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KULLANMA TALIMATI

VASDAY 5/5/25 mg film kaph tablet

Agiz yolu ile alinir.

e Etkin maddeler: Her bir film kapli tablet 5 mg nebivolole esdeger miktarda 5,450 mg
nebivolol HCI, 5 mg amlodipine esdeger miktarda 6,930 mg amlodipin besilat ve 25,000 mg

hidroklorotiyazid igerir.

o Yardimci maddeler: Hidroksipropil metilseliiloz, kroskarmelloz sodyum, laktoz monohidrat,
mikrokristalin seliiloz, aerosil 200, misir nisastasi, magnezyum stearat, opadry II 85G32330
yellow igerigi; [polivinil alkol, talk, titanyum dioksit (E 171), polietilen glikol, lesitin (soya)
(E 322), sar1 demir oksit (E 172ii1), kinolin sarist aliiminyum lak (E 104)] icermektedir.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,

ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek veya

diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. VASDAY nedir ve ne icin kullanilir?

VASDAY’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
VASDAY nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

VASDAY’in saklanmas

o~ w0

Bashklar yer almaktadir.



1. VASDAY nedir ve ne i¢in kullanilir?

2.

VASDAY etkin madde olarak nebivolol HCI, amlodipin besilat ve hidroklorotiyazid icerir.
VASDAY, sar1 renkli, bikonveks, yuvarlak film kapl tabletler seklinde 30 ve 90 film kapl
tablet iceren opak PVC/Aliiminyum blister ambalajlarda piyasaya sunulmaktadir.

VASDAY’in igerigindeki nebivolol, selektif beta-blokér ilaglar grubunda (kardiyovaskiiler
sistem tizerinde segici etkili) yer alan kardiyovaskiiler bir ilagtir. Kalp hizindaki artig1 6nler ve
kalbin pompalama giiciinii kontrol altina alir. Ayrica kan damarlar iizerinde genisletici etkiye
sahiptir ve bu etkisi ile kan basincinda diismeye yardimei olur.

VASDAY’in igerigindeki amlodipin, kalsiyum antagonistleri olarak bilinen ila¢ grubuna
dahildir. Amlodipin damarlarin genislemesini, kanin damarlarda daha kolay dolagmasini
saglayarak kan basincini diisiirtir.

VASDAY in igerigindeki hidroklorotiyazid, idrar soktiiriicii (diiiretik) bir madde olup, tiyazid
grubu ditiretikler ad1 verilen bir ilag sinifina aittir. Hidroklorotiyazid iirettiginiz idrar miktarini
arttirarak kan basincinizin azalmasini saglar.

VASDAY, yiiksek kan basinci (hipertansiyon) tedavisinde kullanilir.

VASDAY’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

VASDAY’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

Nebivolole, amlodipine, dihidropridinlere, hidroklorotiyazide veya diger siilfonamid
tirevlerine (hidroklorotiyazid siilfonamid tiirevi bir maddedir) ya da VASDAY ’in i¢erigindeki
maddelerden herhangi birine karsi asir1 duyarliliginiz varsa,

Asagidaki durumlardan biri veya daha fazlasi sizde varsa;

— Cok diisiik kalp hizina (dakikada 60 atimdan daha az) sahipseniz,

— Baz diger ciddi kalp ritim bozukluklariniz (6rnegin hasta siniis sendromu, sino-atrial
blok, 2. ve 3. derece atriyoventrikiiler blok) varsa,

— Heniiz yeni gelismis veya son donemde kotiilesmis kalp yetmezliginiz varsa veya akut
kalp yetmezliginden kaynaklanan dolasimsal sok nedeniyle kalbinizin ¢alismasina
yardimci1 olmak lizere damar i¢ine ilag verilmesi yontemiyle tedavi goriiyorsaniz,

— Bir kalp krizi sonrasi kalp yetmezliginden yakiniyorsaniz,

— Diisiik kan basinciniz (hipotansiyon) varsa,

— Kollarda ya da bacaklarda ciddi dolasim sorunlariniz varsa,

— Tedavi edilmemis feokromasitomaniz (bdbreklerin iistiinde, bobrekiistii bezlerinde

yerlesik tiimdr) varsa,



Ciddi bobrek probleminiz, idrara ¢cikamama gibi problemleriniz (aniiri) varsa,

Metabolik bozuklugunuz (metabolik asidoz), 6rnegin diyabetik ketoasidozunuz varsa,
Astiminiz ya da hiriltiniz (simdi veya ge¢cmiste) var ise,

Karaciger bozuklugunuz varsa,

Siirekli ve tedaviye direncli olarak kan kalsiyum seviyeniz yiiksekse, kan potasyum ve
sodyum seviyeniz diisiikse,

Gut (damla hastalig1) belirtileri ile birlikte tirik asit seviyeniz yiiksekse,

Klinik olarak belirgin aortik stenozunuz (kalbinizden gelen ana damarda daralma),
Prinzmetal angina disinda kararli olmayan anginaniz (kalbi besleyen damarlarin

daralmasi/tikanmasi ile ortaya ¢ikan gogiis agrisi) varsa,

VASDAY’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

Prinzmetal angina olarak adlandirilan ve kendiliginden gelisen kalp krampindan
kaynaklanan tipte gdgiis agriniz varsa,

1. derece kalp blogunuz (kalp ritmini etkileyen hafif diizeyde kalp iletim bozuklugu cesidi)
varsa,

Kalp hiziniz anormal bir sekilde yavassa,

Tedavi edilmemis kronik kalp yetmezliginiz varsa,

Yakin zamanda (son aylar i¢inde) kalp krizi gegirdiyseniz,

Lupus eritematozusunuz (bagisiklik sistemindeki bozukluk sonucunda ortaya ¢ikan bir
hastalik) varsa,

Sedef hastaliginiz (kabuklu pembe lekeler ile karakterize cilt hastaligl) varsa veya daha
onceden sedef hastalig1 gecirdiyseniz,

Tiroid beziniz asir1 c¢alisiyorsa; VASDAY bu durumdan kaynaklanan kalp hizinizdaki
anormal artigin belirtilerini maskeleyebilir.

Kol veya bacaklarimizdaki kan dolagimimiz zayifsa, 6rnegin Raynaud hastalifi veya
sendromunuz varsa, yliriirken kramp benzeri agrilar yasiyorsaniz,

Alerjiniz varsa; VASDAY alerjiniz olan polen ve diger maddelere karsi gosterdiginiz
reaksiyonun siddetini arttirabilir.

Uzamis solunum sorunlariniz varsa,

Diyabetiniz varsa; VASDAY diisiik seker diizeyinin uyarici bulgularini (6rnegin
carpintilar, artmis kalp atim hizi) gizleyebilir. VASDAY kullanirken, diyabetiniz ig¢in



kullandiginiz ilaglarin dozlarmin ayarlanmasinin gerekli olup olmadigini degerlendirmek
i¢cin, doktorunuz size kan sekerinizi sik sik kontrol etmenizi sOyleyecektir.

e Bobrek problemleriniz varsa; doktorunuz bu problemlerinizin kétiilesmediginden emin
olmak i¢in, bobrek fonksiyonlarinizi kontrol edecektir. Eger ciddi bobrek problemleriniz
varsa VASDAY kullanmayiniz.

e Diisiik potasyum seviyesine sahip olmaya egiliminiz ve 6zellikle uzamis QT sendromunuz
(EKG’deki bir c¢esit anormallik) varsa ya da digital grubu ilaglar (kalbinizin kan
pompalamasina yardimci olur) kullaniyorsaniz, karaciger sirozunuz varsa, gii¢lii diiiretik
kullanimina bagl olarak c¢ok fazla sivi kaybiniz varsa ya da yiyecekler ve icecekler ile
aldigiiz potasyum yetersiz ise,

e Cerrahi bir operasyon gecireceksiniz, ameliyattan 6nce mutlaka anestezi doktorunuzu

VASDAY kullandiginiz konusunda bilgilendiriniz.

VASDAY kan yag seviyelerinizi ve lrik asit seviyenizi arttirabilir. Bu durum, kanimizdaki
elektrolit olarak adlandirilan bazi kimyasallarin seviyesini etkileyebilir. Doktorunuz zaman zaman

kan testi ile bu kimyasallar1 kontrol edecektir.

VASDAY’in igerigindeki hidroklorotiyazid 1s18a veya U.V 1sinlarina karsi hassasiyete neden
olabilir. Tedavi siiresince cildinizde kizariklik ve kasintili bolgeler olustuysa ya da deriniz

hassaslastrysa VASDAY almay1 durdurunuz ve doktorunuza sdyleyiniz.

VASDAY in igerigindeki hidroklorotiyazid gecici miyop ve goz i¢i basincinin artmasi (glokom)
ile sonuglanabilecek bir reaksiyona neden olabilir. Goriis keskinliginizde azalma veya goz agriniz

olursa derhal doktorunuza bildiriniz.
VASDAY sporculara yapilan doping testlerinde pozitif sonu¢ ¢ikmasina yol agabilir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza

danisiniz.

VASDAY’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

VASDAY’i yemeklerden Once, yemekler ile birlikte veya yemeklerden sonra alabilirsiniz.
VASDAY alirken alkol kullandiginizda bayginlik veya basinizin dondiigiinii hissedebilirsiniz.
Eger bu belirtiler sizde goriiliirse VASDAY alirken alkol igeren igecekler kullanmayiniz.
VASDAY’in greyfurt veya greyfurt suyu ile kullanimi; bazi hastalarda yiiksek plazma

seviyelerine bagli olarak kan basinci diisiirme etkisinde artisa neden olabileceginden onerilmez.



Hamilelik

Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz veya hamile kalmayi planliyorsaniz VASDAY’i almadan
once doktorunuzla konusunuz. Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlar etkin dogum kontrol

yontemi kullandigindan emin olmalidir.

Hamilelik sirasinda VASDAY kullanimi bebeginiz iizerinde zararli etkilere neden olabilir. Bu

nedenle VASDAY ’in hamile kadinlarda kullanimi onerilmemektedir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bebeginizi emziriyorsaniz ya da emzirmeye baglayacaksaniz doktorunuza sdyleyiniz. Emziren

kadinlarda VASDAY kullanimi Onerilmemektedir.

Arac¢ ve makine kullanimi
VASDAY, ara¢ ve makine kullanma yeteneginizi etkileyebilir. Eger tabletleriniz hasta, sersem
veya yorgun hissetmenize neden oluyorsa veya bas agrisi yapiyorsa, arag veya makine

kullanmayiniz ve hemen doktorunuza bildiriniz.

VASDAY’in i¢eriginde bulunan bazi yardime1r maddeler hakkinda énemli bilgiler
VASDAY laktoz icermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere kars

intoleransiiz oldugu sdylenmisse bu tibbi liriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

VASDAY, her dozunda 1 mmol (23 mg)’den daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda sodyuma
bagli herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

VASDAY lesitin (soya) ihtiva eder. Eger fistik ya da soyaya alerjiniz varsa bu tibbi iriinii

kullanmayiniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Eger asagidaki ilaglar1 kullaniyorsaniz, VASDAY ile etkilesme riski bulundugundan, doktorunuzu

mutlaka bilgilendiriniz:



VASDAY ile birlikte kullanildiginda kan basincin1 ve/veya kalp fonksiyonunu etkileyebilen

ilaclar:

— Kan basincini kontrol altina almak iizere kullanilan ilaglar veya kalp sorunlar1 nedeniyle
kullanilan ilaglar (amiodaron, sibenzolin, klonidin, digoksin, diltiazem, disopiramid,
dofetilid, felodipin, flekainid, guanfasin, hidrokinidin, ibutilid, lasidipin, lidokain,
meksiletin, metildopa, moksonidin, nikardipin, nifedipin, nimodipin, nitrendipin,
propafenon, kinidin, rilmenidin, sotalol, verapamil),

— Sedatif etkili (sinirleri yatigtiran, sakinlestiren) ilaglar ve psikoz (bir akil hastaligi)
tedavisinde kullanilan ilaglar, 6rnegin amisiilpirid, barbitiiratlar (ayrica sara tedavisinde de
kullanilirlar), klorpromazin, siyamemazin, droperidol, haloperidol, levomepromazin,
narkotik ilaclar, fenotiazin (ayrica bulanti ve kusma tedavisinde de kullanilir), pimozid,
stilpirid, siiltoprid, tioridazin, tiaprid ve trifluoperazin (akil hastaliklar1 tedavisinde
kullanilan noroleptik ilaglar),

— Depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar, 6rnegin amitriptilin, fluoksetin, paroksetin,

— Anmeliyat sirasinda anestezi i¢in kullanilan ilaglar,

— Astim, burun tikaniklig1 veya glokom (g6z i¢i basincinda artis) ya da pupilin (gbz bebegi)
genislemesi gibi bazi1 g6z bozukluklarinin tedavisinde kullanilan ilaglar,

— Viicut sicakliginda siddetli artis i¢in damardan kullanilan bir ilag olan dantrolen,

— Kas gevsetici olarak kullanilan baklofen isimli bir ilag,

— Kanser tedavisinde kullanilan radyasyon terapisi veya diger ilaglarin yan etkilerini

onlemek veya azaltmak icin kullanilan amifostin isimli ilag.

VASDAY ile birlikte kullanildiginda etkisi veya zararl etkileri (toksisitesi) artabilen ilaglar:

— Lityum (depresyon tedavisinde kullanilan bir ilag),

— Sisaprid (sindirim bozukluklarinin tedavisinde kullanilan bir ilag),

— Bepridil (angina tedavisinde kullanilan bir ilag),

— Difemanil (asir1 terleme tedavisinde kullanilan bir ilag),

— Enfeksiyon tedavisinde kullanilan ilaglar (inflizyon ya da enjeksiyon ile uygulanan
eritromisin, pentamidin, sparfloksasin, amfoterisin ve penisilin G sodyum, halofantrin
[sitma tedavisinde kullanilir]),

— Vinkamin (beyindeki dolasim bozukluklarinin tedavisinde kullanilan bir ilag),

— Mizolastin ve terfenadin (alerji tedavisinde kullanilan ilaglar),

— Ditiretikler (idrar soktiiriiciiler) ve laksatifler (bagirsak hareketlerini hizlandiran ilaglar),



[ltihap tedavisinde kullanilan ilaglar; steroidler (6rnegin kortizon ve prednizon), ACTH
(adrenokortikotropik hormon) ve salisilik asit tiirevi ilaglar (6rnegin asetil salisilik
asit/aspirin ve diger salisilatlar),

Karbenoksolon (mide yanmasi ve mide iilseri tedavisinde kullanilan bir ilag),

Kemik sagligi i¢in destekleyici tedavi olarak kullanilan kalsiyum tuzlari,

Kas gevseticiler (6rnegin tiibokiirarin),

Diazoksid (diisiik kan sekeri ve yiiksek kan basinci tedavisinde kullanilan bir ilag),
Amantadin (viriis enfeksiyonu tedavisinde kullanilan bir ilag),

Siklosporin (bagisiklik sisteminin baskilanmasi i¢in kullanilan bir ilag),

Iyotlu kontrast maddeler (X-1s1mn1 taramalarinda kontrast madde olarak kullanilirlar),
Siklofosfamid, fluorourasil, metotreksat (kanser tedavisinde kullanilan ilaglar),

Simvastatin (kolesterol diisiiriicii bir ilag).

VASDAY ile birlikte kullanildiginda etkisi azalabilen ilaglar:

Kan sekerini diisiiren ilaglar (6rnegin insiilin ve oral kullanilan antidiyabetik ilaglar,
metformin),

Gut (damla hastaligi) tedavisinde kullanilan ilaglar (6rnegin allopiirinol, probenesid ve
stilfinpirazon),

Diisiik kan basinct veya yavas kalp atimimmin tedavisinde kullanilan ilaglar (6rnegin

noradrenalin).

Bunlara ek olarak; asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz veya yakin zamanda

kullandiysaniz doktorunuza bilgi veriniz:

Ritonavir (AIDS gibi HIV enfeksiyonunun tedavisinde kullanilan bir ilag),

Ketokonazol veya itrakonazol (mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilan ilaglar),
Rifampisin (tliberkiiloz tedavisinde kullanilan bir ilag),

Sar1 kantaron (hafif depresyon tedavisinde kullanilan bitkisel bir ilac),

Antikolinerjik ajanlar (mide-barsak sistemi kramplari, idrar kesesi spazmi, astim, KOAH,
tagit tutmasi, kas spazmi, Parkinson hastalifi ve anesteziye yardimci ilaglar gibi cesitli
hastaliklarin tedavisinde kullanilan ilaglar),

Yasl hastalar: yliksek kan basinci ve gogiis agrist tedavisinde kullanilan diltiazem

adindaki ilag.



e Agn ve iltthap tedavisinde kullanilan ilaglar (non-steroidal antiinflamatuar ilaglar),

VASDAY ’in kan basincini azaltici etkisini azaltabilir.

e Asirt mide asidi salgisinin engellenmesi ve lilser tedavisi i¢in kullanilan ilaglar (antasidler
[0rnegin simetidin]) kullaniyorsaniz; VASDAY’i yemeklerle, antasidleri de 6giinler arasinda

aliniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. VASDAY nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

VASDAY’i her zaman doktorunuzun Onerdigi sekilde aliniz. Emin olmadigniz zaman
doktorunuza danisiniz.

VASDAY’in 6nerilen dozu giinde bir kez bir VASDAY 5/5/25 mg film kapli tablettir. Tedaviye
vereceginiz cevaba gore, doktorunuz giinlilk VASDAY dozunuzu arttirabilir.

Uygulama yolu ve metodu:

VASDAY, agizdan kullanim i¢indir.

VASDAY’1 her giin ayn saatte ve yeterli miktarda su ile birlikte aliniz.

VASDAY’1 yemeklerden 6nce, yemekler ile birlikte veya yemeklerden sonra alabilirsiniz.
Tabletler biitlin olarak yutulmalidir; ¢ignenmemelidir.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanimi:

Cocuklar ve adolesanlarda VASDAY ’in kullanim1 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanima:

65 yasin lizerindeyseniz VASDAY i doktorunuzun onerisi dogrultusunda kullaniniz.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezliginiz varsa, VASDAY’i doktorunuzun 6nerisi dogrultusunda kullanimiz. Siddetli

bobrek yetmezliginiz varsa VASDAY’1 kullanmayiniz.



Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezliginiz veya Kkaraciger fonksiyon bozuklugunuz varsa VASDAY’i

kullanmayniz.

Eger VASDAY in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz

veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmanmz gerekenden daha fazla VASDAY kullandiysaniz

VASDAY den kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

Eger kazaen kullanmaniz gerekenden daha fazla VASDAY alirsaniz, hemen doktorunuz veya
eczaciniz ile konusunuz. VASDAY doz asimiyla gozlenebilecek belirtiler ve bulgular; kalp
attiminda yavaslama (bradikardi), muhtemel bayginlik hissi ile birlikte kan basincinda diisiis
(hipotansiyon), astimda oldugu gibi nefes alamama, akut kalp yetmezligi, dehidratasyona bagl
olarak asir1 idrara ¢ikma, mide bulantisi ile uyku hali, kas kasilmalar1 ve kalp ritim bozukluklaridir

(6zellikle eger ayn1 anda digital ya da kalp ritim problemleriniz i¢in ila¢ kullaniyorsaniz).

VASDAY kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

VASDAY dozunu zamaninda almayi unutup, almaniz gereken zamandan kisa bir siire sonra
hatirlarsaniz o giinkii dozu her zamanki gibi alimiz. Ancak unutulan dozun iizerinden ¢ok zaman
gecmigse (Ornegin 12 saat), bu dozu tamamen atlayimmiz ve programinizda yer alan bir sonraki

normal dozu her zamanki saatinde aliniz. Ancak bir daha doz atlamamaya dikkat ediniz.

VASDAY ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
VASDAY tedavinizi doktorunuza danigmadan kesmeyiniz.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili bagka sorulariniz olursa doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, VASDAY in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.



Asagidakilerden biri olursa, VASDAY’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza

bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Yaygin deri dokiintlisii ile birlikte biitlin viicutta alerjik reaksiyonlar, kasinti (asiri
duyarhilik reaksiyonlari), yiiz, bogaz, dudak, géz ya da dilde ani baslangich sislik ve ani
nefes darlig1 (anjiyonorotik 6dem),

Genelde kendiliginden gecen el, yliz ve ayakta dantele benzer kizariklik olusturan asiri
duyarlilik durumu (eritema multiforma),

Toksik epidermal nekroliz (deride i¢i s1v1 dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik),
Damar tikanmasi (embolizm),

Kalp iletim bozuklugu,

Kalp krizi,

Kalp yetmezligi,

Kanin damarda ya da kalpte pithtilagmas1 (tromboz),

Koma.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahale veya hastaneye yatirilmaniza gerek

olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en

yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

Akciger iltihab1 (pndmoni),

Akciger hastaligi,

Akcigerlerdeki hava yollarinda sivi toplamnasina bagl sisme (akciger 6demi),
Barsak kaslarinin caligmamasina bagli barsak tikanmasi (paralitik ileus),
Bayilma (senkop),

Belirli bir kas grubunda istemli hareketlerin azalmasi (parezi),

Biling diizeyinde azalma,

Biling kaybi (konviilsiyon),

Bobrek yetmezligi,

Bobrek fonksiyon bozuklugu,

Hava yollarinin etrafindaki kaslarda gelisen ani kramplardan dolay1 astimda oldugu gibi

solunum sikintis1 (bronkospazm),
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Carpint1 (palpitasyon),

Denge bozuklugundan kaynaklanan bas donmesi (vertigo),

Deride sararma (sarilik),

Diisiik tansiyon (hipotansiyon),

Idrarda seker tespit edilmesi (glikoziiri),

Istahsizlik, asir1 susama, kusma ile seyreden bobrek iltihabi (interstisyel nefrit),
Kalp atiminin hizlanmasi,

Kalp atimiin yavaglamasi,

Kalp atim diizensizligi,

Kalpteki elektriksel faaliyetlerin kayitlarinda (EKG) degisiklikler,

Kan damarlarinda iltihaplanma (vaskiilit),

Kanda {i¢ kan hiicresi tipinin (alyuvar, akyuvar, kan pulcugu) de sayisinin diisiik olmast
(aplastik anemi),

Kansizlik (hemolitik anemi),

Kanda bikarbonat konsantrasyonu artisina baghh kan pH’smin artti§i metabolik durum
(metabolik alkaloz),

Kanda bulunan kan pulcugu (trombosit) sayisinda azalma (trombositopeni),
Kanda bulunan akyuvar (16kosit) sayisinda azalma (16kopeni),

Kandaki pargali hiicre sayisinda azalma (notropeni),

Kandaki beyaz kan hiicreleri sayisinda azalma (agroniilositoz),

Kanda tirik asit miktarinin yiikselmesi (hipertirisemi),

Kanda sodyum miktarinin azalmasi (hiponatremi),

Kanda potasyum miktarinin azalmasi (hipokalemi),

Kanda magnezyum seviyesinin azalmasi (hipomagnezemi),

Kanda klor miktarinin azalmasi (hipokloremi),

Kanda kalsiyum miktarinin ylikselmesi (hiperkalsemi),

Kanda amilaz enziminin (pankreatik enzim) yiikselmesi (hiperamilazemi),
Kan sekerinde yilikselme (hiperglisemi),

Kan kolesterol ve trigliserit seviyelerinde yiikselme,

Karaciger fonksiyon bozukluklar1 (karaciger enzim yilikselmeleri),
Karaciger iltihabi (hepatit),

Kemik iligi bozukluklari,
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Kilcal damar duvarlarindan kan sizmasina bagli olarak deri ve mukozalar {lizerinde
baslangigta kirmizi sonra morumsu renk alan nokta seklinde kanama odaklar1 goriilmesi ile
ilgili durum (purpura),

Kol ve bacaklarda sinirlerde herhangi bir nedenle goriilen bozukluklar, duyu kaybi
(periferik noropati),

Kollarin ve bacaklarin soguk olmasi ve morarmast,

Nefes darligi (dispne), nefes almada giigliik,

Pankreas iltihab1 (pankreatit),

Safra kesesi iltihabi,

Sedef hastaliginda kétiilesme (kabuklu pembe lekeler ile karakterize bir cilt hastaligi),
Seker hastaligi,

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir. Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek

goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Agiz kurulugu,

Agrn,

Ates basmasi,

Bagirsak hareketlerinde degisiklik,

Bas agrisi,

Bas donmesi,

Bulanti,

Burun i¢inde iltihaplanma,

Cildin giines 15181na kars1 hassaslagmast,
Ciltte yaygin pullanmayla kendini gdsteren bir hastalik (lupus eritematozus),
Cevresel uyarilara cevapsiz kalma (apati),
Deride kizariklik ve dokiintii,

Deride renk degisikligi,

Dinlenmekle gegcmeyen yorgunluk,

Dis eti biliylimesi (dis eti hiperplazisi),
Duygu durum dalgalanmalari,

Duyu azalmasi (hipoestezi),

Eklem agrisi,
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Eklem sismesi,

Erkeklerde cinsel giigsiizliik, iktidarsizlik,
Erkeklerde gogiislerin biiyiimesi (jinekomasti),
Ozellikle geceleri sik idrara ¢ikma,
Gorme bozukluklari,

Gormede bulaniklik,

G0z kurulugu,

Gozyas salgisinda azalma,

Gut (damla hastaligy),

Gaza bagli mide ve bagirsakta siskinlik,
Haliisinasyon (hayal géorme),
Hazimsizlik (gastrit dahil),
Huzursuzluk,

Idrara ¢ikma sikliginda artma,

Ishal,

Iseme bozukluklari,

Istahsizlik,

Kabizlik,

Kabus gérme,

Karinda gaz,

Karin agrisi,

Kas agrist,

Kas kramplari,

Kasinti,

Kilo artis1 veya azalmasi,

Kulak ¢inlamast,

Kurdesen (tirtiker),

Kusma,

Kuvvetsizlik, giicten diisme, kiriklik hali,
Midede huzursuzluk hissi,

Nesneleri sar1 renkte gorme,

Oksiiriik,
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— Ruhsal bozukluk (psikoz),

— Rubhsal ¢okiintii (depresyon),

— Sa¢ dokiilmesi,

— Sersemlik,

—  Sirt agrisi,

— Viicuttan s1v1 kaybi,

—  Sinirlilik,

— Susama,

— Tat almada bozulma,

— Terlemede artis,

— Titreme,

— Tikirik bezi iltihabi,

— Tum viicut kaslarinda asir1 gerginlik artis1 (hipertoni),
— Uyku basmasi,

— Uykusuzluk,

— Uyku bozuklugu,

— Uyusma, karincalanma veya yanma hissi gibi duyusal bozukluklar (parestezi),
— Uzag net gérememe (miyop),

— Viicutta s1v1 birikmesi (6dem),

— Yorgunluk,

— Yiirlirken bacaklarda agri, gerginlik ve giicsiizliik hissi,
—  Yiizde kizarma,

— Zihin kanisikligi, bulanikligr (konfiizyon).
Bunlar VASDAY in hafif yan etkileridir.

VASDAY ’in igerigindeki nebivolol kronik kalp yetmezligi i¢in kullanildiginda asagida belirtilen
yan etkiler goriilmiistiir:
Cok yaygin (En az 10 kisiden birini etkiler)

—  Yavas kalp atim1

— Bas donmesi

Yaygin (En az 10 kiside birinden fazla, fakat 100 kiside birden az kisiyi etkiler):

— Kalp yetmezligi belirtilerinde kotiillesme
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— Diisiik kan basinci (hizli sekilde dogrulma ve kalkma durumunda bayginlik hissi gibi)
— Builaci tolere edememe

— Kalp ritmini etkileyen hafif kalp iletim bozuklugu ¢esidi (1. derece AV-blok).

— Bacaklarda siskinlik (sismis ayak bilegi gibi).

Eger bu kullanma talimat:nda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczac:n:z: bilgilendiriniz.

5. VASDAY’in saklanmasi
VASDAY'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Isiktan ve nemden koruyunuz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra VASDAY'i kullanmayiniz.

Eger iirinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz VASDAY i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Vitalis ila¢ San. Tic. A.S.
Y1ldiz Teknik Universitesi Davutpasa Kampiisii
Teknoloji Gelistirme Bolgesi D1 Blok Kat:3
Esenler / ISTANBUL
Telefon: 0 850 201 23 23
Faks: 0212 482 24 78

e-mail; info@vitalisilac.com.tr
Uretim Yeri: Neutec Ila¢ San. Tic. A.S.
1. OSB. 1.Yol No:3

Adapazar1 / SAKARYA

Bu kullanma talimati 15.04.2014 tarihinde onaylanmistir.
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